I PRIEDAS

VETERINARINIO VAISTO APRASAS



1.  VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

RABADROP, oraliné suspensija

2.  KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS

1 dozés (1,8 ml) sudétis:

veikliosios medZiagos:

nusilpninto pasiutligés viruso SAD Clone padermés  1.8x10%° TKIDso" —. 1.8x10%° TKIDso®
*audiniy kultiiros infekciné dozé — 50%.

I$samy pagalbiniy medziagy sarasa zr. 6.1 p.

3. VAISTO FORMA

Oraliné suspensija.

Jaukas yra nuo zaliai rudos iki rudos spalvos, kvadratinés arba apvalios formos, kietos konsistencijos.
Jauko viduje yra plastikiné lizdiné plokstelé su spausdintu daugiakalbiu uzrasu ,,Démesio — vakcina nuo
pasiutligés®. Lizdinés plokstelés turinys (vakcinos padermé su stabilizuojancia terpe) — nuo oranzinés
iki raudonai violetinés spalvos suspensija.

4. KLINIKINIAI DUOMENYS

4.1 Paskirties gyviiny rusis (-ys)
Rudosios lapés (Vulpes vulpes), usiiriniai Sunys (Nyctereutes procyonoides).

4.2 Naudojimo indikacijos, nurodant paskirties gyviiny rusis

Laukinéms lapéms ir ustiriniams Sunims aktyviai imunizuoti, siekiant apsaugoti nuo pasiutligés viruso
infekcijos.

Imuniteto trukmé: maziausiai 12 ménesiy.

4.3 Kontraindikacijos

Neéra.

4.4 Specialieji jspéjimai, naudojant atskiry rasiy paskirties gyviinams

Neéra.

4.5 Specialiosios naudojimo atsargumo priemonés

Specialiosios atsargumo priemonés, naudojant vaista gyvinams

Nedéti jauky apgyvendintose vietovése, ant keliy ar netoli vandens telkiniy (ezery, upiy, vandens
rezervuary).

Si vakcina néra skirta naminiams gyviinams vakcinuoti. Vakcina gali sukelti virskinimo trakto sutrikimo
simptomus, pasireiskiancius dél nesuvirskinamos lizdinés plokstelés medziagos.

Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaista gyviinams

Vakcinos sudétyje yra gyvy susilpninty mikroorganizmy, todél reikia imtis specialiy atsargumo
priemoniy asmenims, naudojantiems vaistg gyviinams, norint i§vengti uzterSimo, pvz.: tinkamy
apsauginiy drabuziy ar pirStiniy dévéjimas naudojant vakcing.



Zmogaus atsitiktinio saly¢io su vakcinos veikligja medziaga atveju paveiktg vieta reikia nedelsiant
nuplauti vandeniu su muilu, nedelsiant kreiptis medicininés pagalbos ir gydytojui parodyti §io vaisto
informacinj lapelj ar etikete.

Nedelsiant taikomos pirmosios pagalbos priemonés po zmogaus tiesioginio sgly¢io su vakcinos skyséiu
turéty atitikti PSO rekomendacijas pagal ,,PSO Zmoniy preekspozicinés ir poekspozicinés profilaktikos
nuo pasiutligés (PEP) vadova™.

4.6 Nepalankios reakcijos (daznumas ir sunkumas)

Nepalankios reakcijos nezinomos.

4.7 Naudojimas vaikingumo, laktacijos ar kiauSiniy déjimo metu

Veterinarinio vaisto saugumas, naudojant vaikingumo ir laktacijos metu, nenustatytas.
4.8 Saveika su kitais vaistais ir kitos saveikos formos

NeZzinoma.

4.9 Dozés ir naudojimo budas

Naudoti oraliai.

Jaukai dedami rankiniu biidu arba iSmetami i$ léktuvy tose vietose, kur vykdoma vakcinacijos nuo
pasiutligés kampanija. Kvadratinés formos jaukai paprastai naudojami métant i$ léktuvy. Jaukai skirti
naudoti lapéms bei usiiriniams Sunims. Vieno sunaudoto jauko pakanka aktyviam imunitetui nuo
pasiutligés sukelti.

Konkreti vakcinacijos procediira priklauso nuo vietiniy salygy, ypa¢ nuo tiksliniy gyviiny populiacijos
tankio toje vietovéje, jy sveikatos biuklés (t.y. pasiutligés paplitimo konkrecioje tiksliniy gyviny
populiacijoje) ir kity vakcinacijos kampanijos reikalavimy.

Vakcinacijos plotas turéty biti kuo didesnis (geriausiai daugiau kaip 5000 km?). Vakcinacijos
kampanijos tose teritorijose, kur néra nustatyta pasiutligés atvejy, turéty buti ruoSiamos taip, kad
vakcinacijos zona prie$ zong su paplitusia pasiutlige sudaryty 50 km juostg. Platinimo laipsnis priklauso
nuo topografijos, tiksliniy riSiy populiacijos tankio ir epidemiologinés padéties. Todél laikomasi
kompetentingos institucijos nustatyty rekomendacijy dél paskirstymo normy, vakcinacijos zonos, jauky
platinimo ir kity vietiniy arba regioniniy sglygy. Didesnis paskirstymo tankis rekomenduojamas
vietovése, kuriose yra didelis lapiy bei usiiriniy Suny populiacijy tankis. Jauky platinima, naudojant bet
kokio tipo orlaivius (pvz., lektuvus, sraigtasparnius, dronus ir pan.), rekomenduojama taikyti atvirose ar
retai apgyvendintose vietovése, o jauky déjimg rankiniu buidu — tankiai apgyvendintose teritorijose.
Jauky métymas i lektuvy nerekomenduojamas arti vandens telkiniy (eZery, upiy, vandens rezervuary)
ar tankiai apgyvendintose vietovése. Norint apsaugoti teritorijas be paplitusios pasiutligés, gali buti
atlieckama vakcinacija, sudarant vietovéje vakcinacijos juosta, arba vietinio vakcinavimo biidu.
Vakcinacija turi bati atliekama du kartus per metus, kelerius metus i$ eilés, maZziausiai du metus po
paskutinio patvirtinto pasiutligés atvejo regione. Vakcinacija neturéty biti atliekama, jei numatoma, kad
oro temperatiira sieks 30 °C ar bus dar aukStesné. Esant aukstesnei aplinkos temperatiirai, labiau
stabilesnis yra jaukas Nr. 3.

4.10 Perdozavimas (simptomai, pirmosios pagalbos priemonés, priesSnuodZiai), jei buitina
Naudojant 10 karty didesne nei rekomenduojamg vakcinos dozg nepalankus poveikis nepasireiske.
4.11 ISlauka

Netaikytina.



5.  IMUNOLOGINES SAVYBES

Farmakoterapiné grupé: gyvos virusinés vakcinos.
ATCvet kodas: QI07BD.

Veikimo mechanizmas

Salytis tarp vakcinos viruso ir valcinuojamo gyvino gleivinés jvyksta prarijus jauka su vakcinos virusu
ir virusas ] organizmg patenka per gleiving. Vakcina naudojama lapiy ir usiiriniy Suny apsauginiam
imunitetui sudaryti, naudojant jg peroraliniu biidu ir sudarant antikinus pries pasiutligg.

Genetinis Zymuo

Buvo nustatytas unikalus vakcinos padermés genetinis zymuo. Zymuo 11K yra G bazé nukleotidinéje
sekoje 11228, esan¢ioje RNR viruso (RNA virus) polimerazés L gene. Zymuo 3K yra C bazé
nukleotidinéje sekoje 3128, esancioje M gene (tiksliau, nekoduojanti dalis tarp geny M ir G).
RABADROP yra gyva modifikuota vakcina nuo pasiutligés, skirta rudosioms lapéms (Vulpes vulpes) ir
ustriniams Sunims (Nyctereutes procyonoides), paduodant ja naudoti peroraliniu badu.

Veiklioji medziaga yra labai imunogeniskas ir apatogeninis pasiutligés virusas, parinktas ir klonuotas,
norint sumazinti jo liekamajj patogeniskuma po naudojimo intracerebriniu biidu suaugusioms peléms i$
MSV, kuris buvo naudotas RABADROP vakcinos gamybai, ir kuriame buvo atlikti atrankos etapai
norint i§vengti reversijos ] tévine padermg.

6. FARMACINIAI DUOMENYS

6.1 Pagalbiniy medziagy saraSas

Vakcina:

stabilizavimo terpé (kolagenas, natrio chloridas, trometamolis, kalio glutamatas, edeto riigstis, injekcinis
vanduo).

Jauko medZiaga

Jauko medZiaga Nr. 1

Jautienos lajus, kietasis parafinas, parafino aliejus, Zuvy miltai, biologinis Zymeklis — tetraciklino
hidrochloridas.

Jauko medZiaga Nr. 2
Palmiy aliejus, Zuvy miltai, kietasis parafinas, riebalai bergafat, biologinis Zymeklis — tetraciklino
hidrochloridas.

Jauko medziaga Nr. 3
Jautienos lajus, palmiy aliejus, zuvy miltai, kietasis parafinas, riebalai bergafat, biologinis zymeklis —

tetraciklino hidrochloridas.

Jei specialiose konkurso salygose reikalaujama nenaudoti biologinio Zymeklio, jo naudojimas jauko
sudétyje néra bitinas. Biologinio zymeklio nebuvimas neturi neigiamos jtakos jauky priimtinumui.

6.2 Pagrindiniai nesuderinamumai

Netaikomi.

6.3 Tinkamumo laikas

Veterinarinio vaisto tinkamumo laikas, nepazeidus originalios pakuotés: 2 metai, laikant -20°C ir Zemesnéje
temperattiroje.

Vakcing galima atSildyti ir naudoti 90 dieny, laikant 2-8 °C temperatiiroje, bet ne ilgiau kaip 21 ménes]
nuo pagaminimo datos.



Vaistas laboratorinémis salygomis yra stabilus 7 dienas 25 °C temperatiroje, 5 dienas 30 °C
temperattroje ir 3 dienas 35 °C temperattroje.

6.4 Specialieji laikymo nurodymai

Laikyti ir gabenti susaldytg iki -20 °C ar Zemesnéje temperatiiroje.

Vakcing galima atsildyti ir po to laikyti 90 dieny 2-8 °C temperatiiroje, bet ne ilgiau kaip 21 ménesj nuo
pagaminimo datos.

Po atsildymo pakartotinai neSaldyti.

6.5 Pirminés pakuotés pobiidis ir sudedamosios dalys

Viena vakcinos doze uzpildyta aliumininé-(PVC) plastiking lizdiné plokstelé, kuri jterpiama j jauko
medziagg.

Pakuociy dydziai:

a) Déliojimui rankiniu biidu

Vakcina pakuojama j kartoning dézutg su fiksavimo tinkleliu po 20 vnt. jauky.

Grupingje kartoninés dézutés pakuotéje yra 30 x 20 vnt.jauky.

ARBA

Vakcina pakuojama j plastikinius maiselius po 30 vnt.jauky.

b) Métymui i$ lektuvo

Jaukai pakuojami | PE maiSelius arba PE rankoves ir sudedami j kartonines dézutes po 700 vnt.jauky

(PE rankoviy atveju 1 x 700 vnt. jauky, o PE maiSeliy atveju — 2 x 350 vnt. jauky).

Prie kiekvienos pakuotés pridedamas "Informacinis lapelis".
Gali biiti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.

6.6 Specialiosios nesunaudoto veterinarinio vaisto ar su jo naudojimu susijusiu atlieky
naikinimo nuostatos

Nesunaudotas veterinarinis vaistas ar su juo susijusios atliekos turi biiti sunaikintos pagal Salies
reikalavimus.

7. REGISTRUOTOJAS

Bioveta, a.s., Komenského 212/12

683 23 Ivanovice na Hané

Cekijos Respublika

8. REGISTRACIJOS NUMERIS (-IAI)
LT/2/19/2555/001-005

9. REGISTRAVIMO / PERREGISTRAVIMO DATA

Registravimo data 2019-10-24

10. TEKSTO PERZIUROS DATA

2021-06-11



DRAUDIMAS PREKIAUTI, TIEKTI IR (ARBA) NAUDOTI

Asmenys, ketinantys gaminti, importuoti, laikyti, parduoti, tiekti ir (arba) naudoti §j veterinarinj vaista,
pirma turi suzinoti atitinkamos valstybés narés kompetentingos institucijos galiojancig vakcinavimo
strategija, kadangi pagal nacionalinius teisés aktus $i veikla gali bati draudziama visoje valstybés narés
teritorijoje ar jos dalyje.



III PRIEDAS

ZENKLINIMAS IR INFORMACINIS LAPELIS



A. ZENKLINIMAS



DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT ANTRINES PAKUOTES

Tekstas ant kartoninés déZutés po 20 vnt. jauky

Tekstas ant kartoninés déZutés po 30 x 20 vnt. jauky

Tekstas ant plastikiniy maiSeliy po 30 vnt. jauky

Tekstas ant kartoninés déZutés po 700 vnt. jauky (1 x 700 vnt. arba 2 x 350 vnt. jauky)

1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

RABADROP, oraliné suspensija

| 2. VEIKLIOSIOJI (-0SIOS) MEDZIAGA (-OS)

1 dozés (1,8 ml) sudétis:

veiklioji medziaga:

nusilpninto pasiutligés viruso SAD Clone padermé  1.8x10%° TKIDs," —. 1.8x10%° TKIDsp"
*audiniy kulttiros infekciné dozé — 50%;

bioZymeklis:

tetraciklino hidrochloridas.

3. VAISTO FORMA

Oraliné suspensija

4. PAKUOTES DYDIS

20 vnt. jauky
30 x 20 vnt. jauky
30 vnt. jauky
1 x 700 vnt. jauky
2 x 350 vnt. jauky

5. PASKIRTIES GYVUNU RUSIS (-YS)

Rudosios lapés (Vulpes vulpes), usiiriniai Sunys (Nyctereutes procyonoides)

| 6.  INDIKACLJA (-OS)

‘ 7. NAUDOJIMO BUDAS (-AlI) IR METODAS

Naudoti oraliai.
Prie$ naudojant biitina perskaityti informacinj lapel;.

8. ISLAUKA




9. SPECIALIEJI ISPEJIMALI, JEI REIKIA

Prie§ naudojant buitina perskaityti informacinj lapel;.

10. TINKAMUMO DATA

Tinka iki: {ménuo/metai}

11. SPECIALIOSIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti ir gabenti susaldytg iki -20 °C ar Zemesnéje temperatiiroje.

Vakcing galima atsildyti ir po to laikyti 90 dieny 2-8 °C temperatiiroje, bet ne ilgiau kaip 21 ménesj nuo
pagaminimo datos.

Po atSildymo pakartotinai nesaldyti.

12. SPECIALIOSIOS NESUNAUDOTO VETERINARINIO VAISTO AR ATLIEKU
NAIKINIMO NUOSTATOS, JEI BUTINA

Atliekos turi buti sunaikintos pagal Salies reikalavimus.

13. NUORODA ,,TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI* IR TIEKIMO BEI
NAUDOJIMO SALYGOS AR APRIBOJIMALI, JEI TAIKYTINA

Tik veterinariniam naudojimui. Parduodama tik su veterinariniu receptu.

Sio veterinarinio vaisto importas, laikymas, prekyba, tickimas ir (arba) naudojimas gali bati draudziami
visoje valstybés narés teritorijoje ar jos dalyje . [Ssamesné informacija pateikta informaciniame lapelyje.

14. NUORODA ,,SAUGOTI NUO VAIKU*“

Saugoti nuo vaiky.

15. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Bioveta, a.s., Komenského 212/12
683 23 Ivanovice na Hané
Cekijos Respublika

16. REGISTRACIJOS NUMERIS (-IAI)

LT/2/19/2555/001
LT/2/19/2555/002
LT/2/19/2555/003
LT/2/19/2555/004
LT/2/19/2555/005




‘ 17. GAMINTOJO SERIJOS NUMERIS

Serija: {numeris}



MINIMALUS DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT MAZU PIRMINIU PAKUOCIU

Tekstas ant plastikinés rankovés — 700 vnt. jauky; tekstas ant plastikinio maiselio — 350 vnt.
jaukuy

1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

RABADROP, oraliné suspensija

| 2. VEIKLIOSIOS (-IUJU) MEDZIAGOS (-U) KIEKIS

1 dozés (1,8 ml) sudétis:

veiklioji medZiaga:
nusilpninto pasiutligés viruso SAD Clone padermé¢  1.8x10%° TKIDs" —. 1.8x10%° TKIDs,"
*audiniy kulttros infekciné dozé — 50%

3. KIEKIS (SVORIS, TURIS AR DOZIU SKAICIUS)

700 vnt. jauky
350 vnt. jauky

4. NAUDOJIMO BUDAS (-Al)

Naudoti oraliai...

5. ISLAUKA

Islauka: netaikytina.

| 6.  SERIJOS NUMERIS

Serija: {numeris}

‘ 7. TINKAMUMO DATA

Tinka iki: { ménuo/metai}

8. NUORODA ,,TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI*

Tik veterinariniam naudojimui.



MINIMALUS DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT LIZDINIU PLOKSTELIU AR
JUOSTELIU

1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

RABADROP

2. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

Bioveta, a.s.

3. TINKAMUMO DATA

Tinka iki: {ménuo/metai}

| 4. SERIJOS NUMERIS

Serija: {numeris}

‘ 5. NUORODA ,, TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI*

Tik veterinariniam naudojimui.

6. NUORODA ,,DEMESIO: vakcina nuo pasiutligés!“

DEMESIO: vakcina nuo pasiutligés!



B. INFORMACINIS LAPELIS



INFORMACINIS LAPELIS:
RABADROP, oraliné suspensija

1. REGISTRUOTOJO IR UZ VAISTO SERIJOS ISLEIDIMA EEE SALYSE ATSAKINGO
GAMINTOJO, JEI JIE SKIRTINGI, PAVADINIMAS IR ADRESAS

Registruotojas ir gamintojas, atsakingas uz vaisto serijos iSleidima:

Bioveta, a.s., Komenského 212/12
683 23 Ivanovice na Hané
Cekijos Respublika

24 VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

RABADROP, oraliné suspensija

3.  VEIKLIOJI (-OSIOS) IR KITOS MEDZIAGOS
1 dozés (1,8 ml) sudétis:

veiklioji medZiaga:
nusilpninto pasiutligés viruso SAD Clone padermé¢  1.8x10%° TKIDs," —. 1.8x10%° TKIDs,"
*audiniy kulttiros infekciné dozé — 50%.

Pagalbiné medziaga:
stabilizavimo terpé.

Jauko medZiaga

Jauko medZziaga Nr. 1

Jautienos lajus, kietasis parafinas, parafino aliejus, Zuvy miltai, biologinis zymeklis — tetraciklino
hidrochloridas.

Jauko medZiaga Nr. 2
Palmiy aliejus, Zuvy miltai, kietasis parafinas, riebalai bergafat, biologinis Zymeklis — tetraciklino
hidrochloridas.

Jauko medziaga Nr. 3
Jautienos lajus, palmiy aliejus, zuvy miltai, kietasis parafinas, riebalai bergafat, biologinis zymeklis —
tetraciklino hidrochloridas.

Jei specialiose konkurso sglygose reikalaujama nenaudoti biologinio zymeklio, jo naudojimas jauko
sudétyje néra biitinas. Biologinio zymeklio nebuvimas neturi neigiamos jtakos jauky priimtinumui.

Jaukas yra nuo zaliai rudos iki rudos spalvos, kvadratinés arba apvalios formos, kietos konsistencijos.
Jauko viduje yra plastikiné lizdiné plokstelé su spausdintu daugiakalbiu uzrasu ,,Démesio — vakcina nuo
pasiutligés*. Lizdinés plokstelés turinys (vakcinos padermé su stabilizuojancia terpe) — tai nuo oranzinés
iki raudonai violetinés spalvos suspensija.

4. INDIKACIJA (-OS)

Laukinéms lapéms ir usiiriniams Sunims aktyviai imunizuoti, siekiant apsaugoti nuo pasiutligés viruso
infekcijos.

Imuniteto trukmé: maziausiai 12 ménesiy



S. KONTRAINDIKACIJOS

Néra.

6. NEPALANKIOS REAKCIJOS
Nepalankios reakcijos nezinomos.

Pastebéjus bet koki salutinj poveikj, net ir nepaminéta Siame informaciniame lapelyje, arba manant, kad
vaistas neveike, biitina informuoti veterinarijos gydytoja.

Taip pat galima pranesti naudojantis nacionaline pranesimo sistema kuri aprasyta Valstybinés maisto ir
veterinarijos tarnybos interneto svetaingje adresu www.vmvt.It.

7. PASKIRTIES GYVUNU RUSIS (-YS)

Rudosios lapés (Vulpes vulpes), usiiriniai Sunys (Nyctereutes procyonoides).

8. DOZES, NAUDOJIMO BUDAS (-Al) IR METODAS KIEKVIENAI RUSIAI
Naudoti oraliai..

Jaukai dedami rankiniu biidu arba iSmetami i§ léktuvy tose vietose, kur vykdoma vakcinacijos nuo
pasiutligés kampanija. Kvadratinés formos jaukai paprastai naudojami métant i léktuvy. Jaukai skirti
naudoti lapéms bei usiiriniams Sunims. Vieno sunaudoto jauko pakanka aktyviam imunitetui nuo
pasiutligés sukelti.

Konkreti vakcinacijos procediira priklauso nuo vietiniy salygy, ypac¢ nuo tiksliniy gyviiny populiacijos
tankio toje vietovéje, ju sveikatos buklés (t.y. pasiutligés paplitimo konkrecioje tiksliniy gyviiny
populiacijoje) ir kity vakcinacijos kampanijos reikalavimy.

Vakcinacijos plotas turéty biti kuo didesnis (geriausiai daugiau kaip 5000 km?). Vakcinacijos
kampanijos tose teritorijose, kur néra nustatyta pasiutligés atvejy, turéty biti ruoSiamos taip, kad
vakcinavimo zona pries zong su paplitusia pasiutlige sudaryty 50 km juostg. Platinimo laipsnis priklauso
nuo topografijos, tiksliniy raiSiy populiacijos tankio ir epidemiologinés padéties. Todél laikomasi
kompetentingos institucijos nustatyty rekomendacijy dél paskirstymo normy, vakcinacijos zonos, jauky
platinimo ir kity vietiniy arba regioniniy salygy. Didesnis paskirstymo tankis rekomenduojamas
vietovése, kuriose yra didelis lapiy bei usiiriniy Suny populiacijy tankis. Jauky platinima, naudojant bet
kokio tipo orlaivius (pvz., Iektuvus, sraigtasparnius, dronus ir pan.), rekomenduojama taikyti atvirose ar
retai apgyvendintose vietovése, o jauky déjima rankiniu biidu — tankiai apgyvendintose teritorijose.
Jauky métymas i§ léktuvy nerekomenduojamas arti vandens telkiniy (ezery, upiy, vandens rezervuary)
ar tankiai apgyvendintose vietovése. Norint apsaugoti teritorijas be paplitusios pasiutligés, gali buti
atliekama vakcinacija, sudarant vietovéje vakcinacijos juosta, arba vietinio vakcinavimo budu.
Vakcinacija turi biiti atlickama du kartus per metus, kelerius metus i§ eilés, maziausiai du metus po
paskutinio patvirtinto pasiutligés atvejo regione. Vakcinacija neturéty biiti atlieckama, jei numatoma, kad
oro temperatiira sieks 30 °C ar bus dar aukstesné. Esant aukStesnei aplinkos temperatiirai, labiau
stabilesnis yra jaukas Nr. 3.

9. NUORODOS DEL TINKAMO NAUDOJIMO



10. ISLAUKA

Netaikytina.

11. SPECIALIEJI LAIKYMO NURODYMAI

Saugoti nuo vaiky.

Laikyti ir gabenti susaldytg iki -20 °C ar Zemesngje temperatiiroje.

Vakcing galima atSildyti ir naudoti 90 dieny, laikant 2-8 °C temperatiiroje, bet ne ilgiau kaip 21 ménes]
nuo pagaminimo datos.

Po atsildymo pakartotinai neSaldyti.

Vaistas laboratorinémis salygomis yra stabilus 7 dienas 25 °C temperatiroje, 5 dienas 30 °C
temperattroje ir 3 dienas 35 °C temperattroje.

Sio veterinarinio nenaudoti, pasibaigus nurodytam ant etiketés tinkamumo laikui "TINKA IKI".

12. SPECIALIEJI [SPEJIMAI

Specialieji jspéjimai, naudojant atskiry rasiy paskirties gyvinams:

Neéra.

Specialiosios atsargumo priemonés, naudojant vaistg gyvinams:

Nedéti jauky apgyvendintose vietovése, ant keliy ar netoli vandens telkiniy (eZery, upiy, vandens
rezervuary).
Si vakcina néra skirta naminiams gyviinams vakcinuoti.

Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaistg gyviinams:

Vakcinos sudétyje yra gyvy susilpninty mikroorganizmy, todél reikia imtis specialiy atsargumo
priemoniy asmenims, naudojantiems vaista gyviinams, norint iSvengti uzterSimo, pvz.: tinkamy
apsauginiy drabuziy ar pirstiniy dévéjimas naudojant vakcing.

Zmogaus atsitiktinio sagly¢io su vakcinos veikliaja medziaga atveju reikia paveikta vieta reikia nedelsiant
nuplauti vandeniu su muilu, nedelsiant kreiptis medicininés pagalbos ir bendrosios praktikos gydytojui
parodyti Sio vaisto informacinj lapel;j ar etikete.

Nedelsiant taikomos pirmosios pagalbos priemonés iskart po Zmogaus tiesioginio saly¢io su vakcinos
skysciu turéty atitikti PSO rekomendacijas pagal ,,PSO Zmoniy preekspozicinés ir poekspozicinés
profilaktikos nuo pasiutligés (PEP) vadova®.

Vaikingumas ir laktacija:

Veterinarinio vaisto saugumas, naudojant vaikingumo ir laktacijos metu, nenustatytas.

Saveika su Kkitais vaistais ir kitos saveikos formos:

Nezinomos.

Perdozavimas (simptomai, pirmosios pagalbos priemonés, prieSnuodziai):

Paduota deSimteriopai didesné vakcinos dozé neturéjo jokio nepageidaujamo poveikio.

Nesuderinamumai:

Suderinamumo tyrimy neatlikta.



13. SPECIALIOSIOS NESUNAUDOTO VETERINARINIO VAISTO AR ATLIEKU
NAIKINIMO NUOSTATOS, JEI BUTINA

Visa nesunaudota veterinarinj vaista ar su juo susijusias atliekas biitina sunaikinti, laikantis vietiniy
teisés akty reikalavimy.

14. INFORMACINIO LAPELIO PASKUTINIO PATVIRTINIMO DATA

2021-06-11

15. KITA INFORMACIJA

Farmakoterapiné grupé: gyvos virusinés vakcinos.
ATCvet kodas: QI07BD.

Veikimo mechanizmas

Salytis tarp vakcinos viruso ir valcinuojamo gyvino gleivinés jvyksta prarijus jauka su vakcinos virusu
ir virusas ] organizmg patenka per gleiving. Vakcina naudojama lapiy ir usiiriniy Suny apsauginiam
imunitetui sudaryti, naudojant jg peroraliniu biidu ir sudarant antikinus pries pasiutligg.

Genetinis Zymuo

Buvo nustatytas unikalus vakcinos padermés genetinis Zzymuo. Zymuo 11K yra G bazé nukleotidinéje
sekoje 11228, esan¢ioje RNR viruso (RNA virus) polimerazés L gene. Zymuo 3K yra C bazé
nukleotidinéje sekoje 3128, esancioje M gene (tiksliau, nekoduojanti dalis tarp geny M ir G).
RABADROP yra gyva modifikuota vakcina nuo pasiutligés, skirta rudosioms lapéms (Vulpes vulpes) ir
ustiriniams Sunims (Nyctereutes procyonoides), paduodant ja naudoti peroraliniu budu.

Veiklioji medziaga yra labai imunogeniskas ir apatogeninis pasiutligés virusas, parinktas ir klonuotas,
norint sumazinti jo liekamajj patogeniskuma po naudojimo intracerebriniu biidu suaugusioms peléms i$
MSV, kuris buvo naudotas RABADROP vakcinos gamybai, ir kuriame buvo atlikti atrankos etapai
norint i§vengti reversijos ] tévine padermg.

Viena vakcinos doze uzpildyta aliumininé-(PVC) plastikiné lizdiné plokstelé, kuri jterpiama j jauko
medziagg.

Pakuociy dydziai:

a) Déliojimui rankiniu bidu

Vakcina pakuojama j kartoning dézutg su fiksavimo tinkleliu po 20 vnt. jauky.

Grupingje kartoninés dézutes pakuotéje yra 30 x 20 vnt.jauky.

ARBA

Vakcina pakuojama j plastikinius maiselius po 30 vnt.jauky.

b) Métymui i$ léktuvo
Jaukai pakuojami | PE maiSelius arba PE rankoves ir sudedami j kartonines dézutes po 700 vnt.jauky
(PE rankoviy atveju 1 x 700 vnt. jauky, o PE maiSeliy atveju — 2 x 350 vnt. jauky).

Prie kiekvienos pakuotés pridedamas "Informacinis lapelis".
Gali buti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.

Norint gauti informacijos apie §j veterinarinj vaista, reikia susisiekti su registruotojo vietiniu atstovu.



